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NOTA DE PRENSA

La Agencia Europea de Medicamentos recomienda Ila
refirada de los productos medicinales que contengan
veralipride

La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha recomendado el
retiro de autorizaciones comerciales de medicamentos que contengan
veralipride. El Comité de la EMEA para la CHMP ha concluido que los
riesgos de veralipride en tratamiento para los sofocos asociado a la
menopausia de las mujeres son mayores que las ventajas que ofrece por
lo tanto recomendd que los medicamentos deban ser quitados del
mercado.

Pacientes que tomaron medicamentos que contenian veralipride para
el tratamiento de sofocos deben consultar sus doctores para discutir
otros posibles tratamientos si es necesario. El fratamiento no debe ser
detenido de golpe pero la dosis del veralipride debe ser reducida
gradualmente.

Siguiendo la evaluacién de toda la informacién sobre la seguridad vy
eficacia de veralipride, la CHMP concluyd que, mientras el veralipride
muestre una limitada eficacia y asociado con efectos secundarios,
incluyendo depresiéon, ansiedad y disquinesia tardia, ambos durante y
después del tratamiento.

Esta evaluacion fue llevada bajo el procedimiento del ‘Articulo 317,
siguiendo la peticion de la Comision Europea en Septiembre del 2006.
Esto fue accionado por el retiro del veralipride desde el mercado
Espanol debido a serios informes de efectos secundarios afectando al



sistema nervioso y por un nUmero de acciones reguladoras en ofros
Estados de Miembros de la Unidn Europea donde el veradlipride es
autorizado.

La opinidn de la CHMP serd ahora remitida a la Comisidn Europea para
adoptar una decision.



